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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ganfort
bimatoproszt / timolol

Ez a dokumentum a Ganfort-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Ganfort alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Ganfort?

A Ganfort egy oldatos szemcsepp, amely két hatéanyagot, bimatoprosztot (0,3 mg/ml) és timololt
(5 mg/ml) tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Ganfort?

A Ganfort-ot a szembelnyomas cstkkentésére alkalmazzak. A gyégyszert olyan, ,,nyitott zugu
glaukémaban”, illetve okularis hipertenzidban szenvedd felndtteknél alkalmazzak, akiknél nem alakul ki
megfeleld valasz a béta-blokkolét vagy prosztaglandin-analégot (ezen betegségek esetén alkalmazott
mas gyogyszerek) tartalmazo szemcseppekre.

»Okularis hipertenzi6é” akkor alakul ki, amikor a szemben a nyomas a normalis értéknél magasabb.
»Nyilt zugl glaukéma” esetében a szembelnyomas azért emelkedik, mert a folyadék nem tud a
szembdl elvezetddni.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Ganfort-ot?

Naponta egyszer egy csepp Ganfort-ot kell cseppenteni reggel vagy este az érintett szem(ek)be. A
cseppet minden nap ugyanabban az id6pontban kell beadni. Ha egynél tobb tipust szemcseppet kell
egyszerre alkalmazni, akkor azok beadasa kozott legalabb 6t percnek el kell telnie.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ganfort?

A megnovekedett szembelnyomas a retina (a szem hatsé részén talalhaté fényérzékeny membran) és
a szembdl a jeleket az agyba tovabbito latdideg karosodasat okozza. Ez sulyos latasvesztést, sét
vaksagot is eredményezhet. A Ganfort a nyomas cstkkentésével mérsékeli a karosodas kockazatat.

A Ganfort két hatéanyagot, bimatoprosztot és timololt tartalmaz, amelyek eltéré modon csokkentik a
nyomast a szemben. A bimatoproszt egy prosztaglandin-analég (a természetes prosztaglandin
masolata), amely ugy fejti ki hatasat, hogy fokozza a folyadék elvezet6dését a szembdl. A
bimatoprosztot 6nmagaban alkalmazva, Lumigan néven mar engedélyezték az Eurdpai Unidban. A
timolol egy béta-blokkold, amely a folyadék szemen bellli termelédésének csokkentésével fejti ki
hatasat. A timololt az 1970-es évek 6ta elterjedten alkalmazzak a glaukéma kezelésére. A két
hatéanyag kombinaciéja 6sszeadddod hatast eredményez, igy jobban csdkkenti a szemben a nyomast,
mint a két gyoégyszer barmelyike 6nmagaban.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Ganfort-ot?

Négy fo vizsgalatot végeztek, amelyekben 1964, okularis hipertenziéban vagy glaukdmaban szenvedé
feln6tt vett részt. A vizsgalatokban a Ganfort-ot bimatoproszttal, timolollal vagy az egyidejlleg adott
bimatoproszt és timolol kombinacidval hasonlitottak 6ssze harom héttél négy honapig terjed6 kezelési
id6tartam utan. A f6 hatékonysagi mutaté a szembelnyomas atlagos csokkenése, illetve azon betegek
szama volt, akiknek szembelnyomasa a 18 Hgmm-es célérték ala (a normal tartoméanyba) esett.

Milyen el6nyei voltak a Ganfort alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok dsszességében azt mutattak, hogy a Ganfort hatasos a szembelnyomas cstkkentésében.
A nyomasértékek kortlbeltl 8-10 Hgmm-rel csokkentek. A Ganfort hatasosabb volt, mint a timolol
6nmagaban, és ugyanolyan hatasos, mint a bimatoproszt.

A Ganfort azoknal a betegeknél azonban hatasosabb volt, mint a bimatoproszt, akik szembelnyomasa a
kizarélag prosztaglandinokat tartalmazé szemcseppekkel nem volt szabalyozhat6. A Ganfort ezeknek a
betegeknek 18,7%-anal csékkentette 18 Hgmm ala a nyomast, szemben a csak bimatoprosztot kapo
betegek 10,2%-aval. A Ganfort-ot kap6 betegek kozil tébb betegnél csbkkent tobb mint 20%-kal a
nyomas (67,9% a 48,9%-kal szemben).

Ezenkivll a Ganfort ugyanolyan hatdsosnak mutatkozott, mint az egyidejlileg alkalmazott bimatoproszt
és timolol.

Milyen kockazatokkal jar a Ganfort alkalmazasa®?

A leggyakoribb mellékhatas (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a két6hartya hiperémidja (a
szem fokozott vérellatasa, ami szemvorosséghez vezet). A Ganfort alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Ganfort nem alkalmazhaté asztmaban, sulyos tiidébetegségben, illetve bizonyos szivbetegségekben
szenved6 betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban taldlhaté.

Miért engedélyezték a Ganfort forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Ganfort alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ganfort biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Ganfort biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Ganfort-tal kapcsolatos egyéb informacio

2006. majus 19-én az Eurdpai Bizottsag a Ganfort-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ganfort-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Ganfort-tal térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2016.
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